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Do uzytkownikéw systemoéw ultrasonograficznych ACUSON Redwood 2.0:

Szanowny Kliencie:

Niniejszy list ma na celu powiadomienie o potencjalnym zagrozeniu bezpieczeristwa zwiazanym z
systemem ACUSON Redwood 2.0.

Na czym polega problem?

Jesli wygenerowane przez uzytkownika ustawienie wstepne dla przetwornika 18L6 utworzone w
systemie ACUSON Redwood 1.0 jest uzywane z systemem ACUSON Redwood 2.0, system
ACUSON Redwood 2.0 bedzie wyswietlat zanizone wyniki pomiaréw podczas korzystania z
przetwornika 18L6 i wyswietlania w funkcji wizualizacji podwéjnego formatu (obok siebie).

Problem ten NIE ma wplywu na system ACUSON Redwood 1.0, a takze NIE ma wptywu na system
ACUSON Redwood 2.0, o ile ustawienia wstepne wygenerowane przez uzytkownika dla
przetwornikéw 18L6 NIE sg przenoszone z systemu ACUSON Redwood 1.0.

Na dzien 28 czerwca 2023 roku firma Siemens Healthineers nie otrzymata zadnego zgtoszenia o
obrazeniach zwigzanych z tym problemem.

Jakie jest potencijalne ryzyko dla zdrowia pacjenta?

Niedoszacowane wyniki pomiaréw moga prowadzi¢ do btednej diagnozy stanu pacjenta lub
negatywnie wplywac na decyzje dotyczace postepowania z pacjentem.

Co zrobi¢, aby uniknaé tego problemu w swoim systemie ACUSON Redwood 2.0?

1. Nie nalezy importowa¢ ustawien wstepnych generowanych przez uzytkownika w przetworniku
18L6 z systemu ACUSON Redwood 1.0 do systemu ACUSON Redwood 2.0. Ustawienia
wstepne generowane przez uzytkownika nalezy tworzy¢ na przetworniku 18L6 bezposrednio w
systemie ACUSON Redwood 2.0.

2. Jesli zaimportowano juz ustawienia wstepne wygenerowane przez uzytkownika przetwornika
18L6 z systemu ACUSON Redwood 1.0 do systemu ACUSON Redwood 2.0, nalezy usunaé¢
wszystkie ustawienia wstepne wygenerowane przez uzytkownika dla przetwornika 18L6 i
odtworzy¢ je bezposrednio w systemie ACUSON Redwood 2.0.

Jak ustalié, czy wersja systemu ACUSON Redwood to 1.0 czy 2.0?

System ACUSON Redwood 1.0 bedzie miat przedrostek wersji oprogramowania VA10.
System ACUSON Redwood 2.0 bedzie miat przedrostek wersji oprogramowania VA20.
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Co sie stanie po zaimportowaniu ustawien wstepnych generowanych przez uzytkownika
przetwornika 18L6 z systemu ACUSON Redwood 1.0 do systemu ACUSON Redwood 2.0, a
nastepnie uzyciu przetwornika 18L6 w funkcji wizualizacji w dwéch formatach do

przeprowadzenia badania pacjenta przy uzyciu systemu ACUSON Redwood 2.0?

Firma Siemens Healthineers zaleca w takiej sytuacji sprawdzenie wynikéw badania
ultrasonograficznego. Dotyczy to tylko pomiaréw wykonanych z przetwornika 18L6 w funkcji
wizualizacji w dwéch formatach w systemach ACUSON Redwood 2.0.

Problem ten NIE dotyczy systeméw ACUSON Redwood 1.0.

W przypadku wystapienia niepozadanej reakcji lub probleméw z jako$cia podczas korzystania z
tego produktu nalezy zgtosié¢ ten incydent lokalnym organom regulacyjnym.

Jak zostanie rozwigzany ten problem?

Firma Siemens Healthineers rozwigze ten problem za pomoca bezptatnej aktualizacji
oprogramowania systemu ultrasonograficznego ACUSON Redwood. Aktualizacja oprogramowania
poprawi kompatybilno$¢ wczes$niej istniejgcych ustawienn wstepnych wygenerowanych przez
uzytkownika.

Inzynier ds. obstugi klienta firmy Siemens Healthineers skontaktuje sie z w celu zaplanowania
wizyty w placowce i aktualizacji systemu lub poinformuje o zdalnej aktualizacji, gdy aktualizacja

oprogramowania bedzie dostepna. Aktualizacja oprogramowania jest obecnie opracowywana i
szacuje sie, ze bedzie dostepna jesienig 2023 roku.

Rozpowszechnianie tresci niniejszeqo powiadomienia:

Nalezy dopilnowaé, aby wszyscy uzytkownicy systeméw ultrasonograficznych ACUSON Redwood
w organizaciji oraz inne osoby, ktére moga potrzebowa¢ informaciji, otrzymaty odpowiednie
informacje dotyczace bezpieczernstwa zawarte w niniejszym powiadomieniu i podjety okreslone w
nim dziatania.

Dla uzytkownikéw w Stanach Zjednoczonych:

W przypadku wystapienia zdarzenia niepozadanego lub problemu z jako$cig zwigzanego ze
stosowaniem tego produktu, problem mozna zgtosi¢ do programu zgtaszania zdarzen
niepozadanych MedWatch prowadzonego przez agencje FDA online, poczta lub faksem.

Bezpieczenstwo pacjentoéw i zadowolenie klientéw to nasze najwyzsze priorytety. Dziekujemy za
wspoiprace w zakresie doradztwa produktowego i przepraszamy za wszelkie niedogodnosci
zwigzane z tym produktem. W przypadku dalszych pytan nalezy skontaktowac sie z Siemens
Healthineers Ultrasound Service Customer Care Center pod numerem 1-800-888-7436.

Z powazaniem
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Wiceprezes ds. jakosci i przepiséw
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Dziat ultrasonografii

Polski/Polish

Wszelkie pytania dotyczace niniejszego komunikatu bezpieczenstwa prosimy kierowac do lokalnego przedstawiciela firmy Siemens
Healthcare, pod numer 0800 120 133
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